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   We carried out a randomized multi-center study comparing cefpirome (CPR) 0.5 g b.i.d. (1 g 
group),  1.0  g b.i.d. (2 g group) and ceftazidime (CAZ) 1.0 g b.i.d. (CAZ group) in the treatment 
of complicated urinary tract infections. Patients who were over 16 years old and had underlying 
urinary tract disease, with bacteriuria of more than 104 cells/ml or more and pyuria of more than 
5 WBCs/hpf (x 400) or more were randomly allocated to receive either 0.5 g of CPR, 1.0 g of CPR or 
1.0 g of CAZ twice a day for 5 days by intravenous drip infusion. The overall clinical efficacy of 
the treatment was evaluated by the criteria of the Japanese UTI Committee as excellent, moderate 
or poor, on the basis of the changes in pyuria and bacteriuria. 
   A total of 530 patients were treated. Of these,141 patients in the 1 g group, 136 in the 2 g 
group, and 140 in the CAZ group were evaluable for clinical efficacy. No significant differences 
in background characteristics were observed among the treatment groups. 
   The overall clinical efficacy rate of the 1 g group, the 2 g group and the CAZ group was 80.1 
%, 76.5% and 71.4%, respectively. The differences were not statistically significant. The overall 
bacteriological eradication rate of the 1 g group, the 2 g group and the CAZ group was 81.0%, 
88.1% and 83.8%. The differences were not statistically significant either. Against the enterococcus 
group, however, eradication rates were higher significantly in the 1 g and 2 g groups than in the 
CAZ group. 
   The incidence of adverse reactions was 2.2% in the 1 g group, 0.6% in the 2 g group and 2.9% 
in the CAZ group. Abnormal laboratory data after medication were observed in 10.8% of the 1 
g group, 12.1% of the 2 g group and 10.2% of the CAZ group, the difference not being statistically 
significant. There were no serious untoward reactions to medication. 
   From the results obtained in this study, we consider that CPR is at least as useful as CAZ in 
the treatment of complicated urinary tract infections. 
                                                  (Acta Urol. Jpn. 37: 447-464, 1991)
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緒 言
Cefpirome(CPR)はヘ キ ス ト社(ド イ ツ連邦 共 和
国)と ル セ ル ・yク ラ フ社(フ ラ ンス共和 国)に よ り
開 発 され た 新 しい 注射 用 セ フ ェム系 抗 生物 質 で,セ フ
ァ ロス ポ リン骨 格 の7位 に2-aminothiazolyl基,3
位 にcyclopentenopyridine基を 有す る(Fig.i)・
本斉9はStaphylococcusspp.,Enterobacterspp.,
Citrobacterspp.,1'.aeruginosa,Acinetobacter
spp.等の菌 種 に 対 して も強 い 抗菌 力 を 示 し,各 種 β一
lactamaseに対 して高 い 安 定 性 を 有 す る と と も に そ
の親 和 性 は きわ め て低 い こ と が 知 られ て い るi,2).ま
た 本剤 の点 滴 静 注 時 の血 中半 減 期 は 約1.71ilfi間で あ り
投 与 後24時間 以 内4:.80～95%が未 変 化 体 の まま尿 中 に
排 泄 され る こ とが報 告 され て い る3),臨 床 的 検討 は,
1987年i月よ り全 国規 模 の 研 究 会 で 開 始 され,そ の成






























































































































































































1.試 験 薬 剤 の 含量 試 験
試験 開 始前 の 含量 試 験 の成 績 は,各 試験 薬 剤 の表 示
力 価 に対 しCPRO・5gバ イ ア ルは102・5%,CPR
l・09バイ ア ルはiOL8%,CAZLO9バ イ ア ルは




















































































































































































































































































































































































lg群176例,2g群174例,CAZ群167例 に つ い て 検
討 した.有 用 性 は,臨 床効 果 と安 全 性 の評 価 対 象 症 例
に,副 作用 の ため 投 与 を 中 止 した6例 を 加xたlg群
143例,29群136例,CAZ群144例 に つ いて 検 討 し
た.
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3群 間 に有 意 差 は 認 め られ ず,3群 と もにE.faeca-
lisの分 離 頻 度 が 最 も高 く,つ い でlg群,2g群 で
はP.aeruginosa,E.coli,CAZ群 で はE.coli,
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つ ぎに 分離 菌 に対 す るCPRとCAZのMICに
つ いて 検 討 した.MICの 測 定 はlg群223株 中217
株(97.3%),2g群218株中212株(97.2%),CAZ
群229株中220株(96,1%)で行 われ,そ のMIC分 布
をFig.2に 示 した.各 投 与 群 か ら分 離 され た菌 株 に
対 す るCPRお よびCAZのMIC分 布(A,B,C































































































































投 与 薬 剤に 関 係 な くMICが 測 定 さ れ た 全 株 お よ
び β一lactamase産生 能 別 の 各薬 剤 に 対 す るMIC分
布 をFig.3に 示 し た.全 株 に 対 しCPRのMIG
分 布 はCAZのMIC分 布 よ り有 意 に感 性 側 に 偏 っ
てお り,優 れ た 抗菌 力 を 示 した(P〈0.0001).また,
β一lactamase産生 能 別 で は 高 産生 株,非 産 生 株 に対
し,CPRはCAZよ り有 意 に 優 れ た 抗菌 力 を示 した
(P<0.0001).
4.臨 床 効 果
1)総 合 臨 床 効果
UTI評 価 基 準 に よ り判 定 し た 総 合 臨 床 効 果 は
Table6に示 した よ うに,lg群 で は 著効39例(27.7
%),有効74例(52.5%),無効28例(19.9%)で,著効
と有 効 を合 わ せ た有 効 率は80.1%,2g群 で は著 効39
例(28.7%),有効65例(47.8%),無効32例(23.5
%)で,有 効 率 は76.5%,CAZ群 で は 著 効43例
(30,7%),有効57例(40.7%),無効40例(28.6%)
で,有 効 率は71.4%であ った.こ れ ら3群 間 の総 合 臨
床 効 果 に 有意 差 は 認 め られ な か った.同 様 に,細 菌 尿
に対 す る 効果 お よび 膿 尿 に対 す る効 果 に も3群 間 に有
意差 は 認 め られ なか った,つ ぎにTable7に 示 した
よ うに 総 合 臨 床 効果 を各 疾 患 病 態 群 別,単 独 菌 ・複 数
菌 感 染 別 お よび カテ ー テル 留 置有 無 別 に 比 較 した が,
3群 間 に有 意 差 は 認 め られ な か った.
lg群 とCAZ群 お よび29群 とCAZ群 の 同等
性 検 定 をTable8に 示 した.lg群(P=0.0001),2
g群(P=0.0020)ともにCAZ群 と同等 も し くは そ
れ 以上 の 成績 で あ った.
2)主 治 医 に よる臨 床 効 果
主 治医 に よ る臨床 効果 はTable9に 示 した よ うに,
有 効 率 はlg群78.7%,2g群75.7%,CAZ群77.1
%と,3群 問 に 有 意 差 は認 め られ な か った.ま た 有 効
率 の 同等 性 検 定 はTablelOに 示 した よ うにlg群,
2g群 と もにCAZ群 と同 等 の成 績 であ った.
5.細 菌 学 的 効 果
1)分 離 菌 別 消 失 率
分離 菌 別 の細 菌 学 的 効 果 はTablellに示 した よ う
に,全 体 の菌 消 失 率 は19×87.0%,29群88.1%,
CAZ群83.8%と3群 間 に有 意 差 は 認 め られ なか った.
また,グ ラム 陽性 菌 に つ い て はlg群88.8%,2g群
89・6%,CAZ群75.0%の菌 消失 率 で あ り3群 間 に有
意 差 が 認 め られ(P=0.012),1g群(P=0.017)およ
び2g群(P=0.Ol5)の 菌 消 失 率 はCAZ群 に 比 し






































































































































































































































適 応 外菌 種 で あ るEnterococcus群が 含 まれ てい るた
め,Enterococcus群を 除 くとlg群86.i%,2g群
100%,CAZ群94.4%とな り3群 間 に 有 意 差 は 認 め
られ な か った.一 方,Enterococcus群に対 して は1
9群90。6%,29sz.s%.CAZ群62.5%で,lg
群(P=0.001),2g群(P=0.025)いず れ もCAZ群
に 比 し有意 に 優 れ て い た.ま た グ ラ ム陰性 菌 に つ い て
はlg群85,8%,2gX87.2%,CAZ群89.8%で あ
り,有 意 差は 認 め られ なか った.さ らに,菌 種 別 に み
る と,3群 間 に 有 意 差 が認 め られ たE.faecalisでは
lg群 に(P=0.ool),E。faeciumでは29群(P=






















































































































































群82.4%,CAZ群ss.1/の消 失 率 で あ った.ま た グ
ラ ム陰性 菌 群 に つ い て も,625μg/m1以 下 の菌 株 に
対 し,3群 いず れ も80%以上 の菌 消 失 率 を 示 し,12.5
～50μ9/m1の菌 株 に対 して はlg群78・3%,29群
フ2.2%,CAZ群76.9%,100μg/ml以上 の 菌株 に対
して は19群57.1%,29群64.7%,CAZ群69・2%
であ り,3群 と もMIC値 が 高 くな るに つ れ 若 干 消失





















































































































































































































































































































































































































総 投 与 症例 の うち 随 伴症 状 検 討 症 例 数 はlg群179
例,2g_174例,CAZ群173例 で あ った.随 伴 症 状

































































































































































































































































































































































































































































































CPRとCAZの 同 等性 検 定 を 行 った.TableI7に
示 した よ うに,各 群 の副 作 用 非 発 現 率 はlg群87.7%
(157/179),2g群87.4%(152/174),cAz群8フ,3%
(151/173)であ り,lg群,2g群 と も にcAz群 と
同等 の安 全 性 で あ った.
7.有 用 性
有 効 性 と安 全 性 等 を 勘 案 して主 治 医 が 判 定 した有 用
性 の検 討 は19群143例,29群136例.CAZ]¢q例
につ い て行 わ れ た.Fig.4に 示 し た よ うに有 用 性 の























































































































CPRとCAZのMIC分 布を みる と,CPRは
MIC5。でCAZよ り低値であ り,特に高産生株に対











































































































































































性 菌 に お い て は,CPRはCAZと 同程 度 の高 い 菌 消
失 率を 示 し,有 意 差 は 認 め られ なか った.菌 種 別 で は
前 述 した 主要5菌 種 につ い て み る とs.aureus,E.
coliに対 してはCPRお よびCAZい ず れ も 高 い 菌
消 失 率 を示 し,そ の 抗 菌力 が 臨 床 上 に も反 映 され た も
の と考 え られ た,Enterococcus群に対 してCPRの
菌 消 失 率 は 高 く,本 剤 の 有 効 性 が 示 唆 さ れ た.S.
marcescensに対 す る菌 消 失 率 はlg群78.6%.2g群
so.o/,CAZ群55.6%で3群 間 に有 意 差 は 認 め な か
ったが,CPRの 消 失 率 はCAZを 上 回 った,P.ae-
ruginosaの菌 消 失 率 はlg群66.7%,2g群72.7% ,
CAZ群82.1%で あ った が,3群 間 に 有 意 差 は認 め ら
れ なか った.な お,表 には 示 さなか った が,3群 共 通
して,分 離 され たSmargescensおよびP,aerugi-
nosaのな か でMIC値 が6.25ug/ml以下 に も係 わ
らず 消 失 しえ なか った 菌株 がや や 認 め られ た が,CPR
の これ ら2菌 種 に 対 す る細 菌 学 的 効 果 は充 分 評 価 に 値
す る成 績 で あ る と考 え られ た.ま た,CPRの 臨 床 成
績 に つ い て も第38回化学 療 法 学 会 総 会3)におい て 報 告
され た 複雑 性 尿 路 感 染症 に 対 す る 総 合 臨床 効 果(有 効
率76.7%)および細 菌 学 的 効 果(グ ラ ム陽性 菌84.8%0,
グ ラ ム陰性 菌86.3%)と同程 度 で あ り,今 回の 結 果 は
妥 当 な成 績 で あ る と考 え られ た.近 年s.aureus,E.
faecalis,S・marcescens,P.aeruginosaによる 複
雑 性 尿路 感 染 症 が増 加傾 向に あ る こ とを考 え る と,本
剤 は グ ラム陰 性 菌か ら グラ ム陽 性 菌 に まで バ ラ ンス の
とれ た有 効 性 の 高 い薬 剤 で あ る こ とが示 竣 され た,
3.安 全 性 に つ いて
随伴 症 状 発 現 率はlg群2.2%,2g群0.6%,CAZ
群2.9%,他 の セ フ ェム系 薬 剤 と同程 度 の 発 現 率 で あ
り,CAZと の比較においても有意な差は認められな











これらのことよりCPRは 複雑性尿路 感染症 に対
















名 出,ほ か:Cefpirome・複 雑 性 尿 路感 染症 比 較 試 験
有意 な偏 りは認 め られ な か った.
2)総 合臨 床 効 果 の 有 効 率 は,lg群80.]%0,2g群
76.5%,CAZ群71.4%と3群間 に 有意 差 は認 め られ
な か った.そ こで,同 等 性 検 定(Dunnett-Gent法,
d=10%)を 行 っ た と こ ろ,lg群,2g群 と も に
CAZ群 と同 等 も し くは そ れ 以 上 の成 績 で あ った(lg
群P=0.0001,29群P=0・0020)・UTI疾 患 病 態
群 別 の比 較 で も3群 間 に 有 意 差 は認 め られ な か った.
3)細 菌 学 的効 果 は,全 体 でlg群87.0%,2g群
88.1%,CAZ群83.8%の菌 消失 率 で3群 間 に有 意 差
は 認 め られ な か った.グ ラ ム陽 性 菌 ではlg群88.8
0,2g群89.060,CAZ群75.0%の菌 消 失 率 でlg
群(P=0.Ol7),2g群(P=0.Ol5)はCAZ群 に比
し,そ れ ぞ れ 有意 に優 れ て い た.一 方,グ ラ ム陰性 菌
で は3群 間 に 有意 差 は 認 め られ なか った.菌 種 別 では
Enterococcus群に 対 しCPRはCAZに 比 し有 意 に
優 れ て いた 。 そ の他 の菌 種 に お い て は3群 間 に有 意 差
は 認 め られ な か った.ま た β一1actamase産生 能 に影
響 を受 け ず3群 と も優 れ た 消 失 率 で,有 意 な 差 は認 め
られ な か った.
4)随 伴 症 状 はlg群4例,2g群1例,CAZ群
5例 に,臨 床 検査 値 異 常 はIg群19例,2g群21例,
CAZ群17例 に み られ た が,い ず れ も3群 間 の 発 現率
に有 意 差 は認 め られ な か った.
5)有 用 性 にお い て も3群 間 に有 意 差 は 認 め られ な
か った.
以上 の成 績 よ りCPRは 複 雑 性 尿 路 感 染 症 に対 し







































































































3)第38回 日 本 化 学 療 法 学 会 総 会,新 薬 シ ン ポ ジ ゥ ム
皿.HR810(Cefpirome,CPR),長 崎,1990
4)UTI研 究 会(代 表 大 越 正 秋):UTI薬 効 評 価
基 準(第3版).Chemotherapy34:408-44星,
1986
5)日 本 化 学 療 法 学 会;最 小 発 育 阻 止 濃 度(MIC)測
定 方 法 再 改 訂 に つ い て,Chemotherapyzs76-
79,1981
6)高 橋 綾 子 ・研 ラ ク タ マ ー ゼ の 検 査 法.検 査 と 技 術
17(増 干山号)=901-905,1989
(ReceivedonNovember8,1990
¥AcceptedonDecember27,1990)
(迅速掲載)
